PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Ascorutin 50 mg/50 mg comprimate
Acidum ascorbicum / Rutosidum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ascorutin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ascorutin
3. Cum sa luati Ascorutin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ascorutin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ascorutin si pentru ce se utilizeaza

Ascorutin se administreaza la:

hipovitaminoza P si C;

terapia complexa a maladiilor insotite de permeabilitate crescuta a capilarelor.
profilaxia infectiilor respiratorii virale acute si atenuarea simptomelor gripei.
fortificarea sistemului imunitar.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Ascorutin

Nu luati Ascorutin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid ascorbic sau rutosid sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca suferiti de guta, hipercoagulare sanguina, tromboflebite, predispunere la tromboze;

- daca suferiti de urolitiaza cu formarea de calculi urati, cistinurie, hipokaliemie, hipercalcemie,
oxalaturie;

- daca suferiti de suferiti de diabet zaharat;

- daca suferiti de maladii renale severe;

- daca administrati sulfanilamide sau aminoglicozide;

- dacd aveti intoleranta ereditara la fructoza, sindromul malabsorbtiei glucoza-galactoza;

- daca sunteti gravida in trimestru [

- la sfarsitul zilei.

Atentionari si precautii

Administrarea preparatului concomitent cu consumul de bauturi alcaline, fructe proaspete sau
sucuri de legume reduce absorbtia vitaminei C.

Procesul de absorbtie acidului ascorbic poate fi dereglat in dischinezii intestinale, enterite, achilie.
Deoarece acidul ascorbic mareste absorbtia fierului, cu precautie se indicd la bolnavii cu
hemocromatoza, talasemie, leucemie si anemie sideroblastica.

La pacientii cu continut crescut de fier in organism acidul ascorbic se va administra in doze minime.
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Se va administra cu precautie acidul ascorbic la pacieti cu deficit de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza, si la pacienti cu insuficietd renald in anamneza.

Acidul ascorbic stimuleaza biosinteza corticosteroizilor, din care cauza, la administrarea dozelor
mari, se recomanda controlul functiei renale, a tensiunii arteriale si a glicemiei. De aceea trebuie
evitatd depasirea dozelor recomandate.

La pacienti cu urolitiazd doza zilnica recomandata nu trebuie sa depaseasca 1 g

Nu se va administra doze mari de medicament la pacienti cu cresterea coagularii sangelui.
Medicamentul poate modifica rezultatele testelor de laborator pentru determinarea nivelului de
bilirubind in sdnge si a activitatii transaminazelor serice. Deasemenea acidul ascorbic n doze mai
mari de 2 g pe zi poate interfera cu investigatiile diagnostice de determinare a creatininemiei,
glicemiei, creatininuriei, acidului uric, fosfatului anorganic, glicozuriei.

Informatii importante despre unele componente

Contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucozd-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

La varstnici

Este necesara monitorizarea atenta a pacientilor din acest grup de varsta, deoarece excretia este
scazuta prin insuficienta functionald hepatica si/sau renala la aceasta categorie de pacienti.
Utilizarea la copii si adolescenti

Nu este recomandata administrarea la copii cu varsta sub 3 ani.

Ascorutin impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, desi nu au fost identificate
interatiuni clinice semnificative, cu alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

- Acid acetilsalicilic, barbiturate, tetracicline

- Contraceptivele perorale

- Peniciline (benzilpeniciline), tetracicline, preparate cu continut de fier.
- Desferioxamin (deferoxamin),

- Heparina, anticoagulante indirecte, fenotiazine, flufenazina, sulfanilamide, antibiotice
aminoglicozide,

- Ciclosporin A,

- Vitaminele grupei B,

- Corticosteroide, paracetamol

- Calcitonin

- Amfitamina

- Antacide care contin aluminiu

- Amigdalina

- Fumatul, administrerae alcooului

- Disulfiromin

In caz de tratament indelungat (mai mult de 4 siptimani) medicamentul nu trebuie administrat
concomitent cu glicozide cardiace, remedii antihipertensive sau antiinflamatoare nesteroidiene,
deoarece poate potenta efectele acestora.

Acidul ascorbic in doze mai mari de 2 g pe zi poate interfera cu investigatiile diagnostice de
determinare a creatininemiei, glicemiei, creatininuriei, acidului uric, fosfatului anorganic,
glicozuriei, transaminazelor serice si bilirubina din sdnge. Deasemenea, pot sa apara rezultate fals-
negative la testele de depistare a hemoragiei oculte Tn materiile fecale. Tn general, metodele chimice
bazate pe reactii de culoare pot fi influentate.



Ascorutin impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Administrarea preparatului concomitent cu consumul de bauturi alcaline, fructe proaspete sau
sucuri de legume reduce absorbtia vitaminei C.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In sarcind si in perioada de aliptare Ascorutin poate fi utilizat conform indicatiilor medicului
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt informatii despre influenta negativa a preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati utilizati Ascorutin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ascorutin se administreaza intern.

Cu scop curativ se administreaza adultilor cate 1 comprimat de 2-3 ori pe zi; copiilor cu varsta peste
3 ani — cate 1 comprimat de 2 ori pe zi.

Cu scop profilactic se administreaza adultilor cate 1 comprimat de 2 ori pe zi; copiilor cu varsta
peste 3 ani — cate 1 comprimat pe zi.

Durata curei de tratament — 3-4 saptamani (in functie de caracterul maladiei si eficacitatea
tratamentului).

A nu se administra copiilor sub 3 ani.

Mod de utilizare

Se administreaza intern, dupa mese. Comprimatele se vor inghiti intregi, cu o cantitate mica de apa.
Daci luati mai mult Ascorutin decat trebuie

Ingestia unei supradoze poate conduce la dureri epigastrice, greata, varsaturi, diaree, prurit, eruptii
cutanate, hiperexcitabilitatea sistemului nervos, cefalee, hipertensiune arteriald, tromboze Daca apar
aceste efecte, intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati medical dumneavoastrd sau
farmacistul.

Daca uitati sa luati utilizati Ascorutin

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Ascorutin

Luati Ascorutin intreaga perioada a tratamentului stabilita de medicul dumneavoastra, chiar si
atunci cand incepeti sa va simtiti mai bine. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la
acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Reactii adverse grave



Dacd observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, intrerupeti administrarea
medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Reactii adverse rare grave (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Umflare a fetei, buzelor, limbii si gatului, care poate determina dificultate la respiratie,
vorbire sau la Inghitire, febra, eruptie trecatoare pe piele, o scadere accentuatd a tensiunii
arteriale, paloare, lesin sau colaps (reactie alergica severa)

- Ingalbenire a pielii, urina inchisa la culoare si oboseald, care pot fi simptome ale afectiunilor
ficatului.

Reactii adverse foarte rare grave (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- Inrosire si aparitie de vezicule la nivelul pielii si/sau mucoaselor buzelor, ochilor, gurii,
nasului, organelor genitale sau descuamare a pielii. Acestea pot fi manifestiri ale
sindromului Stevens-Johnson sau necrolizei epidermice toxice.

Alte reactii adverse posibile

Tulburari ale sistemului imunitar: foarte rare - reactia de hipersensibilitate, hiperimia pielii, eruptii
cutanate, prurit, angioedem, urticarie, soc anafilactic.

Tulburari ale stemului nervos: cu frecventa necunoscuta - cefalee, fatigabilitate; la administrarea
indelungata a dozelor mari - tulburari de somn, hiperexcitabilitatea sistemului nervos central.
Tulburari renale si ale cailor urinare: cu frecventa necunoscuta - hiperoxalaturie; la administrarea
indelungata a dozelor mari — afectarea aparatului glomerular renal, formarea calculilor renali de
oxalat de calciu, insuficienta renala. Dozele zilnece al acidului ascorbic mai mari de 600 mg/pe zi
determinad un efect diuretic.

Tulburari hematologice si limfatice. cu frecventd necunoscutd - la administrarea indelungata a
dozelor mari — trombocitoza, hipertrombinemie, tromboze, eritrocitopenie, leucocitoza neutrofilica,
anemie hemolitica la unele persoane cu deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza.

Tulburari metabolice i de nutritie: cu frecventa necunoscuta - hipervitaminoza C; la administrarea
indelungata a dozelor mari — inhibarea functiei aparatului insular al pancreasului (hiperglicemie,
glicozurie) si a sintezei de glicogen, retentie de sodiu si fluide, tulburarea metabolismul zincului si

cuprului.
Tulburari vasculare. cu frecventd necunoscuta - afectarea troficii tisulare; la administrarea
indelungatd a dozelor mari — distrofia miocardului, hipertensiune arteriala, dezvoltarea

microangiopatiilor.
Tulburari gastrointestinale: cu frecventa necunoscuta - la administrarea indelungata a dozelor mari
— iritarea mucoasei tractului gastrointestinal, pirozis, greatd, varsaturi, diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt  publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ascorutin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vVor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ascorutin

Substanta activa este acidul folic.

- Fiecare comprimat contine acid ascorbic (vitamina C), in recalcul la substanta 100% - 50 mg,
rutosida trihidrat 50 mg.

- Celelalte componente sunt: zahar alb, amidon de cartofi, amidon de porumb, stearat de magneziu,
talc.

Cum arata Ascorutin si continutul ambalajului

Comprimate plat-cilindrice, de culoare de la galben-pal cu nuanta verzuie, cu margini tesite.

Se admite prezenta incluziunilor pe suprafata comprimatelor.

Cate 10 comprimate Tn blistere din PVC/Al. A cate 5 blistere impreuna cu prospect pentru pacient
n cutia din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP “Technolog”

Ucraina, 20300, reg. Cercasi,

or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Tel./Fax: + 38-04744-4-03-02
Fabricantul

SAP “Technolog”

Ucraina, 20300, reg. Cercast,

or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Tel./Fax: + 38-04744-4-03-02

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



